Arzneimittelentwicklung zu vernachlässigten Krankheiten: Versuchsfeld für Open-Innovation-Initiativen by Gerlinger, Katrin
www.ssoar.info
Arzneimittelentwicklung zu vernachlässigten
Krankheiten: Versuchsfeld für Open-Innovation-
Initiativen
Gerlinger, Katrin
Veröffentlichungsversion / Published Version
Zeitschriftenartikel / journal article
Empfohlene Zitierung / Suggested Citation:
Gerlinger, K. (2017). Arzneimittelentwicklung zu vernachlässigten Krankheiten: Versuchsfeld für Open-Innovation-
Initiativen. TATuP - Zeitschrift für Technikfolgenabschätzung in Theorie und Praxis / Journal for Technology
Assessment in Theory and Practice, 26(1-2), 37-42. https://doi.org/10.14512/tatup.26.1-2.37
Nutzungsbedingungen:
Dieser Text wird unter einer CC BY Lizenz (Namensnennung) zur




This document is made available under a CC BY Licence
(Attribution). For more Information see:
https://creativecommons.org/licenses/by/4.0
Diese Version ist zitierbar unter / This version is citable under:
https://nbn-resolving.org/urn:nbn:de:0168-ssoar-68733-6
Krankheiten, die fast ausschließlich in armen Ländern auftreten, wer-
den seit Jahrzehnten in der medizinischen Forschung und Entwicklung 
vernachlässigt. Eine Ursache wird in der zahlungsschwachen Nachfrage 
gesehen. Sie kann die aufwendige kommerzialisierte Produktentwick-
lung nicht in ausreichendem Maße anreizen. Seit etlichen Jahren wer-
den Wege gesucht, das systemische Problem des patentbasierten In-
novationsprozesses zumindest bei armutsassoziierten Krankheiten ab-
zumildern. Einige Akteure testen, inwiefern sich eine Grundidee der 
Open-Source-Softwareentwicklung – die Zusammenarbeit Freiwilliger 
bringt Produkte hervor, die keiner Firma allein gehören – auf die Arz-
neimittelentwicklung übertragen lässt. Dafür öffnen sie unterschiedli-
che Elemente des pharmakologischen Innovationsprozesses für eine 
gemeinsame Nutzung und Weiterentwicklung. Sie bezeichnen dies teil-
weise als Open Innovation. Der Artikel stellt relevante Initiativen vor.
Drug development for neglected diseases
Field test for various open innovation initiatives
There is a lack of sufficient research and development regarding disea-
ses almost exclusively affection poor countries. One reason is seen in 
the financially weak demand, which can not sufficiently stimulate the 
complex commercialized product development. In recent years, natio-
nal and international measures have been discussed and partly been 
implemented to attenuate the systemic problem of the patent-based 
innovation process, at least for poverty-related diseases. Some Sta-
keholders are testing how the idea of open source software develop-
ment – the collaboration of volunteers generate products that are not 
owned by a company – can be transferred to drug development. They 
open different elements of the pharmacological innovation process for 
sharing and further drug development. Partly they call this Open Inno-
vation. The article presents relevant initiatives.
KEYWORDS: neglected diseases, research and development, market 
failure, open innovation
Für poverty-related and neglected diseases (PRND) gibt es bis-
her keine einheitliche Definition. Überwiegend werden die so-
genannten Big 3 (HIV/Aids, Tuberkulose, Malaria), 17 von 
der WHO definierte vernachlässigte Tropenkrankheiten (von 
Denguefieber über Lepra bis Wurmerkrankungen; WHO 2015, 
S.  70  ff.) sowie einige Atemwegs- und Durchfallerkrankun-
gen als vernachlässigt und armutsassoziiert aufgefasst. Es sind 
ausnahmslos Infektionskrankheiten (TAB 2017, S. 54). Diese 
Krankheiten, die fast ausschließlich in armen Ländern auftreten, 
werden seit Jahrzehnten in der medizinischen Forschung und 
Produktentwicklung (FuE) vernachlässigt. Verfügbare Medika-
mente werden oft nicht an die Erfordernisse des globalen Südens 
angepasst, haben erhebliche Nebenwirkungen und verlieren mit 
der Zeit ihre Wirksamkeit. Teilweise fehlen wirksame Medika-
mente ganz, wie die Ebolaepidemie 2014 der Welt auf dramati-
sche Weise zeigte. Diese Situation wird zunehmend als globa-
les Gesundheitsproblem wahrgenommen und Wege zur Verbes-
serung gesucht. Die WHO hat sowohl makroökonomische als 
auch gesundheitspolitische Analysen (CMH 2001; CIPIH 2006) 
in Auftrag gegeben, die Weltgesundheitsversammlung Empfeh-
lungen abgeleitet (u. a. WHA 2008). Einigkeit besteht, dass we-
der der öffentliche Sektor noch die Privatwirtschaft allein die 
Kapazitäten besitzen, um Arzneimittel gegen diese Krankhei-
ten zu entwickeln. Unterschiedliche Ansichten gibt es zur gene-
rellen Eignung des patentbasierten Innovationssystems und folg-
lich werden die in den letzten Jahren diskutierten und teilweise 
bereits etablierten Maßnahmen je nach Standpunkt unterschied-
lich bewertet und unterstützt. Mitunter wird angemerkt, dass die 
Vielzahl an Maßnahmen zu Unübersichtlichkeit führt und einen 
zunehmenden Abstimmungsaufwand erfordert.
Vor diesem Hintergrund hat der Ausschuss für Bildung, For-
schung und Technikfolgenabschätzung des Deutschen Bundes-
tags das Büro für Technikfolgen-Abschätzung beim Deutschen 
Bundestag (TAB) beauftragt, einen Überblick über Maßnahmen 
zur FuE-Stärkung gegen PRND zu geben. Das TAB hat Initi-
ativen öffentlicher und privater FuE-Akteure sowie politische 
Maßnahmen zur Förderung des PRND-Engagements untersucht. 
Es wurde hinterfragt, welche Maßnahmen lediglich diskutiert, 
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Diese Rechte können mittels Lizenzen übertragen und damit 
verwertet werden. Sie sind ein wichtiger Garant, mit dem Ka-
pital für die Produktentwicklung akquiriert werden kann. Nach 
der Zulassung ermöglichen sie befristete Monopolpreise, bei de-
nen die FuE-Aufwendungen ein Preisbestandteil sind, die jedoch 
auch positive Investmentreturns ermöglichen. Die hohen Mo-
nopolpreise neuer Medikamente sind nahezu für jeden Patien-
ten, der diese benötigt, eine große Herausforderung. In den In-
dustrieländern wird diese erhebliche finanzielle Belastung des 
Einzelnen solidarisch finanziert. Bei vielen in den Industrielän-
dern verbreiteten Krankheiten funktioniert dieser Marktmecha-
nismus im Großen und Ganzen, was jedoch keinesfalls heißt, 
dass es keine Kritik gibt.
Bei schwacher Nachfrage – wenn ein neues Medikament nur 
selten benötigt wird und/oder wenn Betroffenengruppen u.  a. 
wegen fehlender sozialer Sicherungssysteme finanzschwach 
sind – versagt dieser Mechanismus. Denn auch Monopolpreise 
können nicht beliebig verändert werden und folglich kann keine 
vollständige Refinanzierung der FuE-Investitionen erwartet wer-
den. Investitionen bleiben aus, forschungsseitige Vernachlässi-
gung folgt. Bei Krankheiten, die vor allem in armen Ländern 
auftreten, passiert dies seit Jahrzehnten.
Da Marktmechanismen bei PRND nicht funktionieren, 
wächst bei einigen FuE-Akteuren die Bereitschaft, andere Ge-
schäftsmodelle zu testen. In dieser Konstellation ist die PRND-
FuE zu einem Versuchsfeld für unterschiedliche Open-Innova-
tion-Initiativen geworden.
Diese Initiativen sind Praxisexperimente von engagierten 
Freiwilligen, die sich zum Ziel setzen, das bestehende FuE-De-
fizit zu senken, und die damit einen Beitrag zur Verbesserung 
der globalen gesundheitlichen Situation leisten wollen. Im Rah-
men des TAB-Projektes fiel auf, dass diese Pragmatiker den ih-
rerseits genutzten Open-Innovation-Begriff weder aus der wis-
pharmakologischen Innovationsprozess 
ausgerichtete Darstellung bildet zusam-
men mit einer vertiefenden Ist-Zustands-
analyse des FuE-Standorts Deutschland 
die Basis zur Ableitung von Handlungs-
optionen für den Deutschen Bundestag 
(TAB 2017).
Im Rahmen des Projekts wurde deut-
lich, dass nationale und multilaterale poli - 
 tische Weichenstellungen vorrangig öffent - 
 liche FuE-Aktivitäten stärken, die Arz-
neimittelnachfrage bündeln sowie große 
Abnahmemengen langfristig sichern und 
kanalisieren. Diverse FuE-Akteure starte-
ten Initiativen zur Senkung des FuE-De-
fizits. Einige begannen, Elemente des In-
novationsprozesses für eine gemeinsame 
Nutzung zu öffnen und bezeichneten dies 
teilweise als Open Innovation. Anhand 
des TAB-Projekts kann eine Art Praxis-
bericht zur Öffnung und gemeinsamen 
Nutzung unterschiedlicher FuE-Elemente gegeben werden. Der 
 TAB-Bericht kann ein Ausgangspunkt sein für eine tiefergrei-
fende wissenschaftliche Befassung mit den Gemeinsamkeiten 
und Unterschieden anderer Ansätze zu Open Source, Open Sci-
ence oder Open Innovation (TAB 2017). Solch eine Befassung 
lag jedoch nicht im Projektauftrag des TAB.
Der nachfolgend skizzierte pharmakologische Innovations-
prozess mit seinen Entwicklungsphasen und Finanzierungsme-
chanismen dient als Ordnungsrahmen für die Darstellung von 
Ansätzen zur Öffnung und gemeinsamen Nutzung von FuE-Ele-
menten und -infrastrukturen, die innerhalb des TAB- Projektes 
sichtbar wurden. Die Darstellung erhebt keinesfalls den  Anspruch 
auf Vollständigkeit, dafür ist der Beobachtungsraum zu groß.
Der pharmakologische  
 Innovationsprozess:  
 Ansatzpunkte für Open  Innovation
Arzneimittel unterliegen in den Industrieländern einem Verbots-
prinzip mit Erlaubnisvorbehalt. Die Produktionserlaubnis (Zu-
lassung) wird nur erteilt, wenn für neue Mittel deren Sicher-
heit und Wirksamkeit belegt sowie eine qualitätsgesicherte Pro-
duktion und ein Sicherheitsmonitoring vom Hersteller garantiert 
werden. Dafür sind vielfältige FuE-Aktivitäten nötig. Der Ab-
lauf aufeinander aufbauender Produktentwicklungsphasen wird 
als pharmakologischer Innovationsprozess bezeichnet (Abb. 1). 
Jenseits der Grundlagenforschung läuft er in vielen Ländern 
weitgehend in kommerziellen Strukturen ab. Dabei werden 
FuE-Investitionen über geistige Eigentumsrechte (Patente, Un-
terlagenschutz, Datenexklusivität; TAB 2017, S. 170 ff.) staat-
lich geschützt, sodass der Rechteinhaber für einen begrenzten 
Zeitraum über die gewerbliche Nutzung allein entscheiden darf. 
Partnerschaft zur 
Studiendurchführung
Öffnung von Substanz - 






















Abb. 1: Open-Innovation-Elemente bei der Arzneimittelentwicklung zu vernachlässigten armutsassoziierten 
Krankheiten.  Quelle: Eigene Darstellung
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Subsahara-Afrika erforschen und zeitnah über aufkommende 
Resistenzen informieren. Beteiligte afrikanische Institute 
sammeln kontinuierlich Blutproben von Malariaerkrankten 
und schicken sie zum Wellcome Trust Sanger Institute nach 
Großbritannien. Dort werden die Plasmodiengenome sequen-
ziert und Daten und Analyseergebnisse über den Atlas der 
Genomvarianz für das Netzwerk bereitgestellt.
Für den Atlas als zentrale Datenaustauschplattform wurden ethi-
sche Regeln und Datenschutzstandards definiert. Sie sollen so-
wohl die Souveränität der Probenlieferanten als auch den verant-
wortlichen Zugang zu den genetischen Daten und deren Nutzung 
sichern (MalariaGEN 2008). Die Lieferanten behalten die Ver-
antwortung über das bereitgestellte Material und die genetischen 
Daten, sie müssen in deren netzwerkinterne Nutzung einwilli-
gen. Ergebnisse aus den Netzwerkprojekten werden veröffent-
licht und über den Atlas netzwerkintern zugänglich gemacht, es 
sei denn, die Projektleitung visiert eine Patentierung an. Letzte-
rer werden enge Grenzen gesetzt. Ein Patent soll nur als Anreiz 
zur weiteren Produktentwicklung dienen (MalariaGEN 2008, 
S. 3). Falls Lizenzgebühren anfallen, sollen diese in die teilneh-
menden südlichen Gemeinschaften fließen.
Substanzscreening und Präklinik
Je detaillierter Wissen aus der Grundlagenforschung ist, desto 
zielgerichteter kann nach Molekülen gesucht werden, die an 
krankheitsspezifische Targets binden (Schlüssel-Schloss-Prin - 
 zip). Ähnlich wie biologische Proben in Biobanken werden 
 potenziell bindungsfähige Moleküle in Substanzbibliotheken ge-
sammelt und aufbewahrt. Diese Moleküle können Ausgangsstof-
 fe für Arzneimittel sein und sind patentierbar. Pharmaunterneh-
men haben umfangreiche Substanzbibliotheken aufgebaut, de-
ren Zugang im Regelfall streng limitiert ist. Einige Firmen haben 
begonnen, ihre Substanzbibliotheken für PRND-Aktivitäten ein 
Stück weit zu öffnen. Sie scannten Millionen Substanzen auf 
ihre Bindungsfähigkeit an identifizierte PRND-Targets entwe-
der allein oder mit ausgewählten gemeinnützigen Product Deve-
lopment Partnerships (PDP). Die diesbezüglich weitreichendste 
Initiative startete der Pharmakonzern GlaxoSmithKline (GSK). 
Firmenintern wurden aus ca.  2  Millionen Substanzen 13 500 
 Moleküle herausgefiltert, die an malariaspezifische Targets bin-
den.
Das Screening ist jedoch nur der erste Schritt in der präkli-
nischen Produktentwicklung. Weitere Analysen sind notwendig, 
um aus der großen Zahl bindungsfähiger Moleküle die besten 
Leitstrukturen herauszufiltern und nur diejenigen mit der wahr-
scheinlich besten Verträglichkeit und größten Wirksamkeit zu 
Substanzkandidaten weiterzuentwickeln. Das geschieht erst an-
hand unterschiedlicher Labortests, dann mit Tierversuchen (Prä-
klinik).
Parallel zum Substanzscreening etablierte GSK einen Pool 
for Open Innovation against neglected tropical diseases, speiste 
senschaftlichen Literatur ableiteten (z. B. Bianchi et al. 2011; 
Chesbrough 2003; Chesbrough und Bogers 2014) noch eine de-
zidierte Auseinandersetzung um die Charakteristik, die Einord-
nung oder genaue Abgrenzung führten. Einer der Aktivisten will 
mit seinen Initiativen testen, inwiefern sich das Geschäftsmodell 
der Open-Source-Softwareentwicklung auf die Arzneimittelent-
wicklung übertragen lässt, d. h. die Quellen (in diesem Fall Sub-
stanzen, Daten, Ergebnisse) werden offengelegt und die Zusam-
menarbeit Freiwilliger bringt Produkte hervor, die keiner Firma 
alleinig gehören (Guth 2010). Von Open Innovation wird wohl 
auch deshalb gesprochen, weil die eigentliche Herausforderung 
darin besteht, jenseits der Grundlagenforschung auch den auf-
wendigen und verantwortungsvollen Prozess der Produktent-
wicklung in den Blick zu nehmen, um die benötigten Arznei-
mittel auch bis zur Zulassung zu bringen.
Grundlagenforschung
Die Grundlagenforschung wird bisher überwiegend in öffent-
lichen Forschungseinrichtungen durchgeführt. Sie dient dem 
besseren Verständnis einer Krankheit. U. a. werden krankheits-
spezifische Angriffspunkte oder Biomarker gesucht (sog. Tar-
gets). Dafür werden biologische Materialien benötigt, die nur 
in krankheitsendemischen Gebieten genommen werden kön-
nen. In den Industrieländern wird solches Material zuneh-
mend in Biobanken zusammengeführt und gelagert sowie mit 
modernster Labortechnik (u.  a. DNA-Sequenzierungsautoma-
ten, höchstauflösende Mikroskopiertechnik) standardisiert oder 
gar automatisiert aufbereitet und analysiert. In den Industrie-
ländern wurden spezialisierte Forschungszentren aufgebaut, die 
Technik teilweise zu sogenannten Forschungsinfrastrukturen zu-
sammengeführt (z. B. European Molecular Biology Laboratory). 
Die Zentren definieren mit ihren Förderern Forschungsschwer-
punkte und -programme. Einige nehmen nicht nur national oder 
europäisch bedeutsame medizinische Herausforderungen, son-
dern auch PRND in ihre Forschungsagenda auf. Im Rahmen des 
TAB-Projektes wurden die vom britischen Centre for Genomics 
and Global Health initiierten Aktivitäten zur Bekämpfung von 
Infektionskrankheiten, allen voran Malaria, als beispielgebend 
eingeschätzt, das bestehende Forschungsdefizit zu senken. Fol-
gende internationale Forschungsnetzwerke und Datenaustausch-
plattformen sind dadurch entstanden:
• Das Malaria Genomic Epidemiology Network (Malaria-
GEN) will einen digitalen Atlas der Genomvarianz der rele-
vantesten Malariaerreger erstellen. Am Netzwerk beteiligen 
sich inzwischen knapp 200 Forscher in über 30 Ländern. Ar-
beitsschwerpunkte sind Genomsequenzierungen, sowie die 
digitale Aufbereitung und Bereitstellung der genetischen Da-
ten und der daraus gewonnenen Analyseergebnisse. Der Atlas 
ist für alle Netzwerkteilnehmer frei zugänglich.
• Das Plasmodium Diversity Network Africa will die gene-
tische Plasmodiendiversität und die Resistenzentstehung in 
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Klinische Studien
Wenn für Substanzkandidaten grundlegende Fragen vor allem 
zur Toxizität geklärt wurden und ein therapeutischer Nutzen er-
wartet wird, kann mit Prüfungen am Menschen begonnen wer-
den. Dafür gibt es nahezu weltweit gültige Standards. In den In-
dustrieländern sind spezifische Regularien für die Durchführung 
klinischer Studien (Arzneimittelgesetz in Deutschland) vorhan-
den. Klinische Studien sind grundsätzlich genehmigungspflich-
tig. Studienverantwortlichkeit und Haftung bei möglichen Schä-
den müssen definiert und abgesichert werden. Bei PRND müs-
sen die klinischen Studien zum Wirksamkeitsnachweis in den 
jeweils endemischen Ländern durchgeführt werden. Dort müs-
sen oftmals Regularien und die notwendigen medizinischen 
Zentren noch ausgebaut werden. Diese FuE-Etappe ist in der 
Regel sehr kostenintensiv.
Im TAB-Projekt fiel auf, dass in der Phase klinischer Studien 
Begriffsbildungen mit „Open“ kaum verwendet werden. Obwohl 
in klinischen Studien vielfältige medizinisch hochrelevante Da-
ten erhoben werden, ist ein Zugang nicht nur wegen möglicher 
geistiger Eigentumsrechte, sondern auch wegen der Personen- 
und Gesundheitsbezüge der Daten, verbunden mit ärztlichen 
Schweigepflichten, bisher problematisch. Die Finanzierung die-
ser FuE-Phase bis zur Marktzulassung ist eine große Herausfor-
derung, weil einerseits privates Kapitel kaum in Frage kommt 
und andererseits das Know-how insbesondere zur Produktzulas-
sung vor allem in der Industrie vorhanden ist. Seit Jahren werden 
für PRND-FuE alternative Finanzierungsmechanismen disku-
tiert. In der WHO wird seit etlichen Jahren über globale Finan-
zierungsfonds gesprochen, ohne dass sich eine Akzeptanz vor al-
lem bei den potenziellen Geberländern abzeichnet. Diese Län-
der setzen ihre öffentlichen Mittel lieber im Rahmen nationaler 
und europäischer Programme und Förderstrukturen ein (TAB 
2017, S. 270 ff.). Dazu kommen Spenden von einigen großen 
Stiftungen, allen voran die Gates-Stiftung und der Wellcome-
Trust (ausführlich in Moran et al. 2017).
Ein Ansatz der gemeinschaftlichen Finanzierung und Durch-
führung klinischer Studien zu PRND ist die 2003 gestartete Eu-
ropean and Developing Countries Clinical Trials Partnership 
(EDCTP). Sie wird weitgehend durch die öffentlichen Haus-
halte der Europäischen Kommission und der teilnehmenden eu-
ropäischen Länder gespeist, um gemeinsam mit teilnehmenden 
afrikanischen Ländern klinische Studien vor Ort durchzufüh-
ren. Zwar werden satzungsgemäß Daten, Ergebnisse und mög-
licherweise bestehende geistige Eigentumsrechte innerhalb der 
Partnerschaft gemeinsam genutzt, der Begriff Open Innovation 
wird von der EDCTP jedoch nicht mit den Aktivitäten assoziiert.
Engagement deutscher FuE-Akteure
Im Rahmen des TAB-Projekts wurde deutlich, dass der For-
schungsstandort Deutschland über eine breite Basis hochkompe-
tenter öffentlicher und privatwirtschaftlicher FuE-Einrichtungen 
die Daten und geistigen Eigentumsrechte zu den Molekülen 
ein und erlaubte die Nutzung für FuE-Aktivitäten zu weiteren 
21 PRND (Boseley 2010). Dieser zunächst firmeninterne Pool 
wurde Ende 2011 zum globalen Patentpool WIPO Re:Search 
ausgeweitet (s. u.). Ein weiteres Element der Open-Innovation-
Initiative war die Einrichtung eines Open-Lab am GSK-For-
schungscampus Tres Cantos (Spanien), das von der firmenei-
genen Stiftung grundfinanziert wird. Dort können auch externe 
Forscher an der Produktentwicklung gegen PRND arbeiten, so-
fern sie Daten, Ergebnisse und möglicherweise resultierende 
geistige Eigentumsrechte in den Patentpool einspeisen.
Das europäische Marie-Skłodowska-Curie-Programm zur 
personellen Forschungsförderung ist 2015 für diesbezügliche 
Aktivitäten geöffnet worden. Es finanziert auch mehrjährige 
PRND-Forschungstätigkeiten am Open-Lab. Für Wissenschaft-
ler, die sich an ihren Heimatinstituten an den Forschungsakti-
vitäten beteiligen möchten, wurde eine sogenannte Malaria-
Box in Kooperation mit Novartis und einer gemeinnützigen 
PDP  entwickelt. Die Box enthält 400 potenziell bindungsfähige 
Moleküle und wird Wissenschaftlern kostenlos bereitgestellt, 
wenn sie resultierende Daten und Ergebnisse frei zugänglich ma - 
 chen.
Die PDP Drugs for Neglected Diseases Initiative assoziiert 
mit dem Begriff Open Innovation ähnliche Elemente wie GSK. 
Auch sie nennt die Öffnung von Substanzbibliotheken sowie den 
Zugang und die Nutzung von geistigen Eigentumsrechten, Daten 
und Wissen für FuE-Aktivitäten zu PRND (DNDi 2011).
Patentpools
Erste Ideen, Patente zur PRND-Bekämpfung gemeinsam zu nut-
zen, entstanden nach der Jahrtausendwende. Die Weltgesund-
heitsversammlung bewertete dies als machbares Instrument zur 
Verbesserung der Arzneimittelverfügbarkeit in Entwicklungslän-
dern (Eppinger 2014, S. 195). Die Idee wurde weiterentwickelt 
und wird seit einigen Jahren in zwei Varianten getestet. Eine Va-
riante soll den möglichst kostengünstigen Zugang zu bereits zu-
gelassenen Arzneimitteln für Entwicklungsländer ermöglichen, 
sogenannte downstream pools (z. B. der Medicine Patent Pool). 
Für FuE sind upstream pools relevant. Durch sie werden defi-
nierte FuE-Aktivitäten erlaubt. Für PRND-FuE ist der bei der 
World Intellectual Property Organization geführte und als Open-
Innovation-Plattform bezeichnete Patentpool WIPO Re:Search 
von besonderer Bedeutung. Er ist aus der GSK-Initiative her-
vorgegangen. Patenthalter weltweit sind aufgerufen, ihre Daten 
und Informationen zu ihren patentierten Substanzen und Ver-
fahren in den Pool einzuspeisen und die kostenlose Nutzung zur 
Arzneimittelentwicklung gegen ausgewählte PRND zu erlauben. 
Alle Teilnehmer verpflichten sich, im Falle einer Produktzulas-
sung sozialverträgliche Produktionslizenzen zu vergeben (die 
Höhe der Lizenz wird in einem transparenten Verfahren anhand 
des Bruttoinlandsproduktes festgelegt, die ärmsten Länder er-
halten diese Lizenz kostenlos).
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Die beispielhaft vorgestellten Open-Innovation-Initiativen 
gelten als Experimente und sind nicht unumstritten. Befürwor-
ter sehen darin einen möglichen potenziellen Wegbereiter für 
neue Ansätze in der Pharmaforschung, die zunehmend demons-
trieren, dass offene Ansätze Innovationen befördern. Sie weisen 
jedoch darauf hin, dass es zu früh ist, um deren Effekte und Wir-
kungen zu bewerten (DNDi 2011). Kritiker bezweifeln, dass pri-
vatwirtschaftliche FuE-Akteure sich in ausreichendem Maße be-
teiligen und die notwendigen finanziellen Mittel zur effizienten 
und notwendigen Produktentwicklung bereitgestellt werden kön-
nen (Moldenhauer et al. 2012, S. 128 f.). Insbesondere die Finan-
zierung der aufwendigen letzten Phasen der Produktentwicklung 
und die Frage, wer für klinische Studien oft mit tausenden Pati-
enten in offenen Strukturen die Gesamtverantwortung und Haf-
tung übernimmt, gilt es zu klären. Bisher gibt es keine Belege, 
dass mit diesen Ansätzen dringend benötigte Arzneimittel effizi-
ent bis zur Zulassung gebracht werden können, was jedoch auch 
daran liegt, dass die Entwicklungszyklen neuer pharmakologi-
scher Wirkstoffe bis zur Marktzulassung sehr lang sowie Auf-
wands- und Kostenkomponenten bei jeder Produktentwicklung 
sehr spezifisch sind und kaum verallgemeinert werden können.
Trotz der noch fehlenden Wirksamkeitsbeweise können diese 
Initiativen Möglichkeiten und Grenzen aufzeigen sowie Anre-
gungen liefern für andere Bereiche mit versagenden Marktme-
chanismen (z. B. seltene Erkrankungen oder zunehmende An-
tibiotikaresistenzen). Antibiotikaresistenzen werden erst seit 
wenigen Jahren als globales Problem wahrgenommen und die 
Auseinandersetzung, mit welchen Maßnahmen Forschung und 
Produktentwicklung befördert und finanziert werden können, 
beginnt gerade.
Eine vertiefende Analyse der unterschiedlichen Open-In-
novation-Initiativen wäre hilfreich, um deren Folgedimensio-
nen besser abschätzen zu können. Eine Debatte zu den dabei 
unterstellten Hoffnungen und Bedenken bietet sich an. Viel-
leicht könnte die diesbezügliche Zurückhaltung deutscher Ak-
teure überwunden werden. Sie könnten sich vom Engagement 
z. B. britischer Open-Innovation-Aktivisten im Bereich armuts-
assoziierter Krankheiten inspirieren lassen. Ein deutlicheres 
forschungspolitisches Engagement zur Stärkung von Forschung 
und Produktentwicklung zu vernachlässigten armutsassoziier-
ten Krankheiten im Allgemeinen und zu den Chancen und Ri-
siken von Open Innovation im Besonderen wäre begrüßens - 
 wert.
verfügt, die sich in Bezug auf PRND vor allem in klassischen, 
patentbasierten Innovationsstrukturen engagieren. Der offene 
Zugang zu wissenschaftlichen Publikationen von Forschungs-
ergebnissen (Open Access) aus der Grundlagenforschung setzt 
sich mehr und mehr durch, da die Förderrichtlinien der öffentli-
chen Forschungsprogramme dies zunehmend verankern. Bei den 
vorgestellten, als Open Innovation gelabelten Initiativen (z. B. 
MalariaGEN, Screening-Initiativen, Open-Lab, Patentpools) ist 
das Engagement deutscher FuE-Akteure vor allem im Vergleich 
zu britischen Akteuren bisher höchst verhalten. Weder gingen 
von deutschen FuE-Akteuren relevante Open-Innovation-Initia-
tiven aus, noch beteiligen sie sich an bereits gestarteten Initiati-
ven in nennenswertem Umfang. Die EDCTP-Beteiligung kann 
jedoch als Indiz gewertet werden, dass sie die gemeinsame Nut-
zung von Daten, Ergebnissen und Nutzungsrechten in einer ver-
einbarten Partnerschaft nicht per se ablehnen.
Fazit
Um dem globalen Gesundheitsproblem der unzureichenden 
Produktentwicklung bei vernachlässigten armutsassoziierten 
Krankheiten zu begegnen, beginnen sowohl einzelne öffentli-
che und gemeinnützige Einrichtungen als auch Pharmaunter-
nehmen unterschiedliche Elemente des pharmakologischen In-
novationsprozesses zu öffnen. Sie bezeichnen dies teilweise als 
Beitrag oder Experiment zu Open Innovation, ohne den Begriff 
genau zu definieren oder sich mit entsprechenden theoretischen 
Konzepten dezidiert auseinanderzusetzen. Durch das TAB-Pro-
jekt kann lediglich ein Praxisbericht unterschiedlicher Initiati-
ven geliefert werden. Bei dieser Praxisbeobachtung wurde deut-
lich, dass sich jenseits des völlig freien Zugangs zu publizier-
ten Forschungsergebnissen (Open Access) derzeit keinesfalls ein 
gänzlich freier Zugang zu Daten, Infrastrukturen oder geistigen 
Eigentumsrechten abzeichnet. Nur bestimmten FuE-Akteuren 
werden bei Aktivitäten zu definierten PRND spezifische Zu-
gangs- und Nutzungsmöglichkeiten eröffnet. Open-Innovation-
Elemente werden derzeit nur in Bereichen getestet, in denen 
Marktmechanismen ohnehin versagen. Dennoch eröffnen die 
Netzwerke und Partnerschaften Wissenschaftlern weltweit eine 
Möglichkeit sich an PRND-Projekten zu beteiligen, auch wenn 
sie selbst keinen direkten Zugang zu modernsten Forschungsin-
frastrukturen haben.
Die Herausforderung bei Open-Innovation-Initiativen  
 im Pharmabereich besteht darin, den gesamten  
 Innovationsprozess bis zur Produktzulassung in den Blick  
zu nehmen und abzusichern.
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